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(57) KIVONAT 

A talalm&ny targya eljaxas uj, intranazalisan adagolha- 
t6 formdlt alak eloallitasara, mely egy gy6gy£szatilag 
aktiv polipeptidet, 6s egy abszorpcidt segito* rendszert 
tartalmaz, amely ut6bbi legal&bb egy (I) £ltal£nos k6p- 
lettf foszfolipidet, ahol az £ltal£nos k6pletben 
R* 6s R" azonos vagy elt6r6 es lehet hidrog6natom, 
alkil-, alkenil-, alkil-karbonil-, alkenil-karbonil-, 
alkadienil-karbonil-, alkatrienil-karbonil- vagy al- 
katetraenil-karbonil-csoport, amely csoportok leg- 
feljebb 14 sz6natomot tartalmaznak, azzal a felt6- 



tellel, hogy R' 6s R' 1 egy idoben nem lehet hidro- 
gdnatom, 6s 

R*" hidrofil csoport, amely 2-(trimetil-amm6nio)-eti!-, 
2-amino-etil- vagy 2,3-dihidroxi-propil-csoport le- 
het, 

es adott esetben valamely zsirolajat esmds, szokasos 
gy6gyszeradal6kot szok&sos intranazalis keszit- 
m6nny6 alakitanak, ahol az (I) altalanos keplettf fosz- 
folipidet Iegalabb 0,5 t/tf% mennyis6gben alkalmaz- 
zak. 
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Pel da sz&- 


Foszfolipid 


N6v6nyi olaj 


Index 


24. 


1 % didek'anoil- 
loszraiiaii-KOJin 


1 % k6kuszo1aj 


25% 


25. 


1% didekanoil- 
foszfatidil-kolin 


1 % kukoricaolaj 


23% 


26. 


1 % didekanoil- 
foszfatidil-kolin 


1 % oKvaolaj 


23% 


27. 


1 % didekanoil- 
foszfatidil-kolin 


1 % napraforg6- 
olaj 


23,5% 



28. pelda 

A taldlmany szerinti keszitm6nynek az emberi orr 
nydlkahartya toleranciajaVa vonatkoz6 vizsgSlatokat a 
20. 6s 21. p61da szerinti k6szitm6nyekkel (a tovabbiak- 
ban: H 6s I keszitmeny) vizsg&ltuk. Ket kulon napon 
8-8 egeszseges dnkent jelentkeztfnek ket szippantas H 
vagy I keszumenyt adagditunk, mindk6t orrlyukba 
egyet-egyet, aho! az adag 20 rng vizsgalt k6sz]im6nyi 
tartalmazott. Az adagolast. eldobhato pipettaval m6rt, 
kis mennyis6gu suritett Ievegovel v6geztiik. A por ada- 
golisa elott 10 perccel 6s azt kovetoen 108 perccel 
orrtukrdz6st hajtottunk v6gre. A por adagoldsa elotti 6s 
utani eredm6nyeket osszehasonlitottuk, 6s a por aUtal 
okozott irritaci6t „nincs", „enyhe", „m6rsekelt" vagy 
„sulyos" kateg6riaba soroltuk. Mint az atebbi tabtezat- 
b61 lathat6, az I k6szitm6nyben Iev6 didekanoil-foszfa- 
tidil-kolin csaknem teljesen kikuszoboli a hasonl6, 
azonban foszfolipidet nem tartalmaz6 k6szitm6ny irri- 
tate tulajdonsdgait. 
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SZABADALMI IGENYPONTOK 

1. Eljlr^ intranaz£lis adagotesu format alak eloal- 
HtasaYa, mely egy gy6gy£szatilag aktiv polipeptidet, 6s 
egy abszorpci6t segito rendszert tartalmaz, azzal jelle- 
mezve, hogy legatebb egy (I) altalanos k6pletu foszfoli- 
pidet, ahol az 61tal£nos k6pletben 
R'6s R" jelent6se azonos vagy eltero es lehet hidro- 
genatom, alkilcsoport, alkenilcsoport, alkil-karbo- 
nil-csoport, alkenil-karbonil-csoport, alkadienil- 
karbonil-csoport, alkatrienil-karbonil-csoport vagy 
alkatetraenil-karbonil-csoport, amely csoportok 
legfeljebb 14 sz6natomot tartalmaznak, azzal a fel- 
t6tellel, hogy R' 6s R" mindegyikenek jelent6se 
nem lehet hidrog6natom, 6s 
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R'" jelentese hidrofil csoport, amely 2-(trimetil-am- 
m6nio)-etil-csoport-etil-csoport, 2-amino-etil-cso- 
port vagy 2,3-dihidroxi-propil-csoport lehet, 
6s adott esetben valamely zsirolajat 6s mas, szokasos 
gy6gyszeradal6kot szokasos intranazSIis k6szitm6nny6 
alakitunk, ahol az (I) altalanos k6plettf foszfolipidet 
legalabb 0,5 t/tf% mennyis6gben alkalmazzuk. 
(Elsobbsege: 1987. 07. 16.) 

2. Az 1. ig6nypont szerinti eljaras, azzal jellemez- 
ve, hogy olyan (I) £ltal£nos k6pletu foszfolipidet alkal- 
mazunk, ahol R"\ jelent6se 2-(trimetil-amm6nio)-etil- 
csoport. 

(Els5bbs6ge: 1986. 12. 16.) 

3. A 2. ig6nypont szerinti eljaYas, azzal jellemezye, 
hogy olyan (I) £Ital£nos k6plettf foszfolipidet alkalma- 
zunk, ahol R' 6s R" mindegyikenek jelent6se 4-12 
szenatomsz£mu alkilcsoport vagy alkil-karbonil-cso- 
port, elonyosen alkil-karbonil-csoport. 

(Elsobbsege: 1986. 12. 16.) 

4. A 3. igenypont szerinti eljaras, azzal jellemezve, 
hogy olyan (i) aitaianos kepietu foszfolipidet alkalma- 
zunk, ahol R' 6s R" jelent6se egyarant nonil-karbonil- 
csoport. 

(Els6bbs6ge: 1986. 12. 16.) 

5. A 2. ig6nypont szerinti eljlr£s, azzal jellemezve, 
hogy olyan (I) £ltal£nos k6pletu foszfolipidet alkalma- 
zunk, ahol R* vagy R" egyikenek jelentdse hidrog6n- 
atom. 

(Elsobbs6ge: 1986. 12. 16.) 

6. Az 1. ig6nypont szerinti eljar£s, azzal jellemez- 
ve, hogy zsirolajat is alkalmazunk. 

(Els5bbs6ge: 1987. 07. 16.) 

7. A 6. ig6nypont szerinti eljar£s, azzal jellemezve, 
hogy zs!rolajk6nt novenyi olajat, igy sz6jaolajat, mo- 
gyor6olajat, kdkuszolajat, kukoricaolajat, olivaolajat 
vagy napraforgoolajat alkalmazunk. 

(Elsobbs6ge: 1987. 07. 16.) 

8. Az 1-7. ig6nypontok barmelyike szerinti eljaras, 
azzal jellemezve, hogy az (I) dltalSnos k6pletLf foszfoli- 
pidet 0,5-5 t/tf% mennyis6gben alkalmazzuk. 

(Elsobbsege: 1987.07.16.) 

9. A 6. vagy 7. igenypont szerinti eljar£s, azzal 
jellemezve, hogy a zsirolajat 0,01-50 t/tf%, eldnyosen 
0,1-10 t/tf% mennyis6gben alkalmazzuk. 

(Elsobbs6ge: 1987.07.16.) 

10. Az 1-9. ig6nypontok barmelyike szerinti elja- 
ras, azzal jellemezve, hogy polipeptidk6nt inzulint, in- 
zulin-szarmaz6kot, inzulin 6s legalabb egy inzulin- 
szdrmaz6k kever6ket vagy inzulin-szarmaz6kok keve- 
r6k6t alkalmazzuk. 

(EIs6bbs6ge: 1987.07.16.) 

11. A 10. ig6nypont szerinti eljaras, azzal jellemez- 
ve, hogy az inzulint 5-1000, elonydsen 50-500 nem- 
zetkozi egys6g/ml mennyis6gben alkalmazzuk. 

(Els6bbs6ge: 1987. 07. 16.) 

12. Az 1-9. ig6nypontok barmelyike szerinti elj£- 
r£s, azzal jellemezve, hogy polipeptidk6nt glukagont 
alkalmazunk. 

(Elsobbsege: 1987.07. 16.) 

13. A 6-12. ig6nypontok barmelyike szerinti elja- 
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ris t azzal jeltemezve, hogy legalSbb egy foszfolipid es 
zsirolaj elegy£t egy folyekony vagy por £llapotu, 
gyogyszereszetileg aktiv hat6anyaggal egyiitt folye- 
kony vagy. szilard higftoanyagban diszperg£lunk, 
amely higitoanyag adott esetben puffert, tart6sU6 es 
ozmozis nyomast fenntart6 adalekanyagokat tartalmaz. 
(Els6bbs6ge: 1987. 07. 16.) 



14. Elj£ras gy6gyaszati eszkoz el6£lllt£s£ra, azzal 
jellemezve, hogy a 6-13. igenypontok b&rmelyike sze- 
rint el6£HUott formilt alakot egy onmagaban ismert, 
intranazaMis adagol&sra alkalmas adagol6eszkozbe tol- 
5 tunk. 

(Elsobbsege: 1987.07. 16.) 
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